Deutscher Bundestag 

16. Wahlperiode 


Drucksache 16/12676 

(zu Drucksache 16/12258) 
22. 04. 2009 


Unterrichtung 

durch die Bundesregierung 


Entwurf eines Gesetzes zur Änderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften 
- Drucksache 16/12258 - 


Stellungnahme des Bundesrates und Gegenäußerung der Bundesregierung 


Stellungnahme des Bundesrates 

Der Bundesrat hat in seiner 857. Sitzung am 3. April 2009 
beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemäß Artikel 76 Ab- 
satz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen: 

1. Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a (§ 6 Absatz 2 

Satz 3 MPG) 

ln Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a sind in § 6 Absatz 2 
Satz 3 die Wörter „dem CE-Kennzeichen“ durch die 
Wörter „der CE-Kennzeichnung“ und das Wort „Pro- 
dukt“ durch das Wort „Medizinprodukt“ zu ersetzen. 

Begründung 

Hinsichtlich der CE-Keimzeichnung wird der Wortlaut 
an die Terminologie des MPG und der Richtlinie 93/42/ 
EWG angepasst. 

Da das MPG zwischen Produkten (z. B. § 2 Absatz 2 
MPG) und Medizinprodukten unterscheidet, ist weiter- 
hin eine Klarstellung des Gewollten erforderlich. 

2. Zu Artikel 1 Nummer 6 (§ 7 Absatz 2 MPG) 

ln Artikel 1 Nummer 6 ist § 7 Absatz 2 wie folgt zu 
ändern: 

a) Dem Wort „Produkte“ sind die Wörter „Besteht ein 
einschlägiges Risiko, so müssen“ voranzustellen. 

b) Das Wort „Produkte“ ist durch das Wort „Medizin- 
produkte“ zu ersetzen. 

c) Nach den Wörtern „(ABI. L 157 vom 9. Juni 2006, 
S. 24) sind,“ ist das Wort „müssen“ zu streichen. 

Begründung 

Zu den Buchstaben a und c 

Die im Gesetzentwurf vorgeschlagene Neufassung des 
§ 7 Absatz 2 MPG setzt den durch die Richtlinie 2007/ 
47/EG ergänzten Artikel 3 der Richtlinie 93/42/EWG 


über Medizinprodukte nicht vollständig bzw. nicht ord- 
nungsgemäß um. Dies ist aber erforderlich, um Nach- 
teile für die Hersteller deutscher Medizinprodukte abzu- 
wenden. Entsprechend dem vorliegenden Gesetzentwurf 
müssten in Deutschland ansässige Hersteller von Me- 
dizinprodukten, die gleichzeitig in den Anwendungs- 
bereich der Maschinemichtlinie fallen, ausnahmslos die 
grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderun- 
gen der Maschinenrichtlinie berücksichtigen. Hersteller 
außerhalb Deutschlands müssten dies - unter der Vor- 
aussetzung einer l:l-Umsetzung der Richtlinie in ihrem 
Mitgliedstaat - hingegen nur dann tun, wenn tatsächlich 
ein einschlägiges Risiko besteht. Konformitätsbewer- 
tungsverfahren von deutschen Medizinprodukteherstel- 
lem würden deshalb nach anderen, höheren Maßstäben 
ablaufen als bei Herstellern außerhalb Deutschlands und 
zu einer Benachteiligung deutscher Hersteller führen. 
Dies ist jedoch abzulehnen. 

Zu Buchstabe b 

Anpassung an die Terminologie des MPG und der Richt- 
linie 93/42/EWG. Da das MPG zwischen Produkten 
(z. B. § 2 Absatz 2 MPG) und Medizinprodukten unter- 
scheidet, ist eine Klarstellung des Gewollten erforder- 
lich. 

3. Zu Artikel 1 Nummer 8 (§ 11 Absatz 3a Nummer 1 

und 3 MPG) 

ln Artikel 1 Nummer 8 ist § 11 Absatz 3a wie folgt zu 
ändern: 

a) ln Nummer 1 sind die Wörter „oder des Heilgewer- 
bes“ zu streichen. 

b) Nummer 3 ist wie folgt zu fassen: 

„3. Gesundheitsbehörden des Bundes, der Länder, 
der Gemeinden und Gemeindeverbände“. 
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Begründung 
Zu Buchstabe a 

Die Änderungen konkretisieren die Personen, die mit 
In-vitro-Diagnostika zur Erkennung von HlV-lnfektio- 
nen umgehen dürfen. 

Zu Buchstabe b 

Die Abgabe von In-vitro-Diagnostika zur Erkennung 
von HlV-lnfektionen muss auch an die kommunalen Ge- 
sundheitsbehörden (Gesundheitsämter) möglich sein, 
damit diese ihre Aufgaben nach dem Infektionsschutzge- 
setz erfüllen körmen. 

4. Zu Artikel 1 Nummer 9 (§ 12 Absatz 2 Satz 2 und 

Absatz 3 Satz 2 MPG) 

Artikel 1 Nummer 9 ist wie folgt zu fassen: 

,9. § 12 wird wie folgt geändert: 

a) ln Absatz 2 Satz 2 wird das Wort „Auftraggeber“ 
durch das Wort „Sponsor“ und das Wort „zehn“ 
durch die Angabe „15“ ersetzt und nach dem 
Wort „fünf“ werden die Wörter „und im Falle 
von implantierbaren Medizinprodukten mindes- 
tens 15“ eingefügt. 

b) ln Absatz 3 Satz 2 wird das Wort „Auftraggeber“ 
durch das Wort „Sponsor“ ersetzt.“ 

Begründung 

Zu Buchstabe a 

Da das MPG zwischen Produkten (z. B. § 2 Absatz 2 
MPG) und Medizinprodukten unterscheidet, ist eine 
Klarstellung des Gewollten erforderlich. 

Zu Buchstabe b 

Anpassung an die Terminologie des MPG und die Be- 
griffbestimmung in § 3 Nummer 23. 

5. Zu Artikel 1 Nummer 17 bis 19 

Der Bundesrat bittet, im weiteren Verlauf des Gesetz- 
gebungsverfahrens zu prüfen, ob es gerechtfertigt bzw. 
unabweisbar notwendig ist, die klinische Prüfung eines 
Medizinprodukts in Deutschland gemäß § 20 ff. MPG 
ausnahmslos der vorherigen Genehmigung durch die zu- 
ständige Bundesoberbehörde zu unterwerfen, bzw. ob es 
unter bestimmten Voraussetzungen nicht ausreichend ist, 
den Begirm einer klinischen Prüfung gegenüber der zu- 
ständigen Bundesoberbehörde lediglich anzuzeigen. 

Begründung 

Nach der vorgeschlagenen Neufassung von § 20 ff MPG 
darf mit der klinischen Prüfung erst begonnen werden, 
wenn die zuständige Ethik-Kommission diese nach 
Maßgabe des § 22 MPG irmerhalb einer Frist von 60 Ta- 
gen zustimmend bewertet hat und eine Genehmigung 
des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinpro- 
dukte (BfArM) nach Maßgabe des § 22a MPG innerhalb 
von 30 Tagen vorliegt. 

Dieses doppelte Genehmigungserfordemis mit teilweise 
überlappenden Prüfungen lässt befürchten, dass der 


bürokratische Aufwand und damit auch die Kosten und 
der Zeitfaktor für die Durchführung einer klinischen 
Prüfung erheblich steigen werden. Daher sollte geprüft 
werden, ob - ggf abhängig vom jeweiligen Risiko der 
geplanten klinischen Prüfung - tatsächlich in allen Fäl- 
len eine Genehmigung durch das BfArM erforderlich ist, 
oder ob es ausreicht, den Beginn der klinischen Prüfung 
gegenüber dem BfArM lediglich formal anzuzeigen, 
wenn eine zustimmende Bewertung der zuständigen 
Ethik-Kommission vorliegt. 

6 . Zu Artikel 1 Nummer 17 Buehstabe a Doppelbueh- 
stabe bb Dreifacbbuebstabe bbb und cce - neu 

(§ 20 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 7 MPG) 

ln Artikel 1 Nummer 1 7 Buchstabe a ist Doppelbuch- 
stabe bb wie folgt zu ändern: 

a) ln Dreifachbuchstabe bbb ist das Wort „Einrichtung““ 
durch das Wort „Prüfstelle““ zu ersetzen. 

b) Nach Dreifachbuchstabe bbb ist folgender Dreifach- 
buchstabe ccc anzufügen: 

,ccc) ln Nummer 7 werden die Wörter „der Leiter 
der klinischen Prüfung““ durch die Wörter „die 
Prüfer““ und das Wort „ist““ durch das Wort 
„sind““ ersetzt.“ 

Begründung 

Zu Buchstabe a 

Anpassung an die Begriffsbestimmung in § 3 Num- 
mer 24 MPG. 

Zu Buchstabe b 

Durch die Änderung wird sichergestellt, dass alle Prüfer, 
die die klinische Prüfung durchführen, über die Ergeb- 
nisse der biologischen Sicherheitsprüfung, der Prüfung 
der technischen Unbedenklichkeit und über die voraus- 
sichtlichen Risiken informiert werden. 

7. Zu Artikel 1 Nummer 19 (§22 Absatz 4 Satz 2 - neu - 

MPG) 

ln Artikel 1 Nummer 19 ist in § 22 dem Absatz 4 folgen- 
der Satz anzufügen: 

„Sie unterrichtet zusätzlich die zuständige Bundesober- 
behörde über die Entscheidung.““ 

Begründung 

Die Informationen über den Beginn einer klinischen Prü- 
fung sollen zeitnah der Bundesoberbehörde vorliegen, 
die auf Grund von § 22a Absatz 6 MPG die zuständigen 
Behörden unterrichtet. Damit können die zuständigen 
Behörden ihren Überwachungsverpflichtungen nach § 26 
MPG nachkommen. 

8. Zu Artikel 1 Nummer 19 (§ 22a Absatz 2 und 3 

Nummer 3 MPG) 

ln Artikel 1 Nummer 19 sind in § 22a Absatz 2 und 3 
Nummer 3 jeweils die Wörter „§ 20 Absatz 1 Satz 2 
Nummer 1, 4 bis 6 und 8““ durch die Wörter „§ 20 
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 5, 6 und 8““ zu ersetzen. 
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Begründung 

Die Prüfung der Geeignetheit einer Prüfstelle und der 
Angemessenheit der Qualifikation eines Prüfers ist we- 
gen der Ortsnähe von der für den Prüfer zuständigen 
Ethik-Kommission (siehe § 22 Absatz 2 MPG) zu be- 
werten. Mit der Änderung werden unnötige Doppel- 
prüfungen und zusätzliche Bürokratie vermieden. 

9. Zu Artikel 1 Nummer 19 (§ 22a Absatz 3 Nummer 4 

und § 22b Absatz 1 Satz 2 
MPG) 

ln Artikel 1 Nummer 1 9 ist § 22a Absatz 3 Nummer 4 
zu streichen. 

Als Folge 

sind in Artikel 1 Nummer 19 in § 22b Absatz 1 Satz 2 
die Wörter „§ 22a Absatz 3 Nummer 2, Nummer 3 oder 
Nummer 4“ durch die Wörter „§ 22a Absatz 3 
Nummer 2 oder Nummer 3“ zu ersetzen. 

Begründung 

Die Prüfung der Geeignetheit einer Prüfstelle und der 
Angemessenheit der Qualifikation eines Prüfers ist 
wegen der Ortsnähe von der für den Prüfer zuständigen 
Ethik-Kommission (siehe § 22 Absatz 2 MPG) zu be- 
werten. Diese Prüfung ist nicht Gegenstand des Geneh- 
migungsverfahrens; ein Versagen der Genehmigung 
kann daher nicht darauf gestützt werden. Liegen der 
Bundesoberbehörde die bisher in der Nummer 4 ge- 
nannten Erkenntnisse vor, kann sie die Ethik-Kommis- 
sion entsprechend informieren. 

Mit der klinischen Prüfung kann nur begonnen werden, 
wenn sowohl die Ethik-Kommission als auch die zu- 
ständige Bundesoberbehörde zugestimmt haben. Eine 
Probandengefährdung durch die Änderung besteht da- 
her nicht. 

10. Zu Artikel 1 Nummer 19 (§ 22a Absatz 6 Satz 1 

MPG) 

ln Artikel 1 Nummer 19 sind in § 22a Absatz 6 Satz 1 
die Wörter „die Sponsoren und die Prüfstellen, die an 
der klinischen Prüfung teilnehmen“ durch die Wörter 
„genehmigte und abgelehnte klinische Prüfungen und 
Bewertungen der Ethik-Kommissionen“ und das Wort 
„Mitgliedstaaten“ durch das Wort „Vertragsstaaten“ zu 
ersetzen. 

Begründung 

Damit die zuständigen Behörden ihren Verpflichtungen 
nach § 26 MPG nachkommen können, sind diese Infor- 
mationen für die Überwachung unverzichtbar. 

Im Übrigen: redaktionelle Anpassung an die korrekte 
Terminologie. 

11. Zu Artikel 1 Nummer 19 (§ 22b Absatz 5 MPG) 

ln Artikel 1 Nummer 1 9 ist § 22b Absatz 5 zu streichen. 

Als Folge 

sind in Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe b in der Inhalts- 
übersicht in den Angaben zu § 22b und in Artikel 1 


Nummer 19 in der Überschrift des § 22b jeweils die 
Wörter „oder der zustimmenden Bewertung“ zu strei- 
chen. 

Begründung 

Die Überwachung der klinischen Prüfung oder Leis- 
tungsbewertungsprüfung ist nach § 26 ff. MPG Aufgabe 
der zuständigen Behörde. Sie ist nach § 28 Absatz 2 
MPG befugt, den Beginn oder die weitere Durchführung 
der klinischen Prüfung oder der Leistungsbewertungs- 
prüfiing zu untersagen, zu beschränken oder von der 
Einhaltung bestimmter Auflagen abhängig zu machen. 
Die Regelung in Absatz 5 ist daher entbehrlich und 
würde zu unklaren Zuständigkeiten und Verantwortlich- 
keiten führen. Es ist nicht Aufgabe einer Ethik-Kom- 
mission, als Gefahrenabwehrbehörde zu fungieren. 

12. Zu Artikel 1 Nummer 19 (§ 22c Absatz 2 MPG) 

In Artikel 1 Nummer 19 ist § 22c Absatz 2 wie folgt zu 
fassen: 

„(2) Beabsichtigt der Sponsor nach Genehmigung 
der klinischen Prüfung eine wesentliche Änderung, so 
beantragt er unter Angabe des Inhalts und der Gründe 
der Änderung 

1 . bei der zuständigen Bundesoberbehörde eine Begut- 
achtung und 

2. bei der zuständigen Ethik-Kommission eine Be- 
wertung.“ 

Begründung 

Klarstellung des Gewollten. Der Sponsor darf eine 
wesentliche Änderung erst nach Genehmigung durch 
die zuständige Bundesoberbehörde und zustimmender 
Bewertung der Ethik-Kommission umsetzen (siehe 
§ 22c Absatz 5 MPG). 

13. Zu Artikel 1 Nummer 19 (§ 22c Absatz 4 Satz 2 

- neu - MPG) 

In Artikel 1 Nummer 19 ist in § 22c dem Absatz 4 fol- 
gender Satz anzufügen: 

„§ 22 Absatz 4 Satz 2 gilt entsprechend.“ 

Begründung 

Nach der Bewertung durch die Ethik-Kommission ist 
die Bundesoberbehörde über die Entscheidung zu 
unterrichten. 

14. Zu Artikel 1 Nummer 19 (§ 22c Absatz 5 Satz 1, 2 

und 2a - neu - MPG) 

In Artikel 1 Nummer 19 ist § 22c Absatz 5 wie folgt zu 
ändern: 

a) In Satz 1 sind die Wörter „der Änderung“ durch die 
Wörter „dem Antrag“ und das Wort „Änderungsvor- 
schlags“ durch das Wort „Änderungsantrags“ zu er- 
setzen. 

b) In Satz 2 ist das Wort „Änderungsvorschlag“ durch 
das Wort „Änderungsantrag“ zu ersetzen. 

c) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefügt: 

„§ 22a Absatz 6 gilt entsprechend.“ 
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Begründung 

Zu den Buchstaben a und b 

Die der Bundesoberbehörde und der Ethik-Kommission 
einzureichenden Änderungsvorschläge sind Anträge, 
die entsprechend den §§ 22 und 23 von der Ethik-Kom- 
mission und der Bundesoberbehörde zu bescheiden 
sind. 

Zu Buchstabe c 

Die zuständige Bundesoberbehörde muss auch die zu- 
ständigen Behörden unterrichten, damit diese ihren 
Überwachungspflichten nachkommen können. 

15. Zu Artikel 1 Nummer 20 Buchstabe aO - neu - 

(§ 26 Absatz 1 Satz 2 MPG) 

ln Artikel 1 Nummer 20 ist dem Buchstaben a folgen- 
der Buchstabe aO voranzustellen: 

,a0) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst: 

„Dies gilt auch für Sponsoren und für Personen, 
die die in Satz 1 genannten Tätigkeiten geschäfts- 
mäßig ausüben, sowie für Personen oder Perso- 
nenvereinigungen, die Medizinprodukte für an- 
dere sammeln.'“ 

Begründung 

Der Sponsor (§ 3 Nummer 23 MPG) ist insbesondere 
verantwortlich für Veranlassung und Organisation kli- 
nischer Prüfungen oder Leistungsbewertungsprüfungen 
und hat Pflichten im Rahmen von korrektiven Maßnah- 
men. Die Änderung dient der Klarstellung, dass auch 
Sponsoren der Überwachung unterliegen. 

16. Zu Artikel 1 Nummer 20 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe bb und ec - neu - 

(§ 26 Absatz 2 Satz 2a und 3 MPG) 

ln Artikel 1 Nummer 20 ist Buchstabe a wie folgt zu 
ändern: 

a) Im Änderungsbefehl in Doppelbuchstabe bb ist die 
Angabe „Satz 3“ durch die Ängabe „Satz 2“ zu er- 
setzen. 

b) Es ist folgender Doppelbuchstabe cc einzufügen: 

,cc) ln Satz 3 werden die Wörter „im Sinne von § 5“ 
gestrichen.' 

Begründung 

Erfahrungen im Vollzug haben gezeigt, dass die Be- 
hörde nicht nur vom Verantwortlichen nach § 5 MPG 
sondern von allen für bestimmte Aufgaben Verantwort- 
lichen (z. B. Aufbereiter) verlangen körmen muss, bei 
einer von dem Medizinprodukt ausgehenden Gefahr 
eine Sachverständigenprüfung durchführen zu lassen. 

17. Zu Artikel 1 Nummer 20 Buchstabe b 

(§ 26 Absatz 2a MPG) 

ln Artikel 1 Nummer 20 Buchstabe b sind in § 26 Ab- 
satz 2a die Wörter „dem Stand der Wissenschaft und 
Technik entsprechende“ zu streichen. 


Begründung 

Die Forderung nach einer dem Stand der Wissenschaft 
und Technik entsprechenden Fortbildung geht über die 
Vorgaben nach Artikel 1 8 Absatz 3 der Verordnung 
(EG) Nr. 765/2008 zur Ausstattung der Marktauf- 
sichtsbehörden auch mit den erforderlichen Kermtnis- 
sen hinaus und ist daher zu streichen. 

18. Zu Artikel 1 Nummer 26 (§ 37a MPG) 

Artikel 1 Nummer 26 ist zu streichen. 

Als Folge 

ist Artikel 1 wie folgt zu ändern: 

a) Nummer 1 Buchstabe e ist zu streichen. 

b) ln Nummer 20 Buchstabe b ist § 26 Absatz 2b zu 
streichen. 

Begründung 

Die Marktüberwachung nach dem Medizinprodukte- 
gesetz ist Angelegenheit der Länder, die hierfür auch 
die Kosten tragen. Ein qualitätssicherndes Kontroll- 
system ist auch ohne eine allgemeine Verwaltungsvor- 
schrift, die eine unnötige Einschränkung der Länder- 
kompetenzen durch den Bund darstellen würde, 
möglich. Den allgemeinen Rahmen für die Marktüber- 
wachung gibt die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 vor, 
die unmittelbar in allen Mitgliedstaaten gilt. Eine Um- 
setzung dieser Verordnung in nationales Recht ist des- 
halb nicht notwendig. 

19. Zu Artikel 2 Nummer 3 Buebstabe b (§ 4 Absatz 2 

Satz 7 MPV) 

ln Artikel 2 Nummer 3 Buchstabe b sind in § 4 
Absatz 2 Satz 7 die Wörter „zuständigen Behörden“ 
durch die Wörter „zuständige Bundesoberbehörde“ zu 
ersetzen. 

Begründung 

Nach den §§29 und 32 MPG ist es Aufgabe der Bun- 
desoberbehörde, die bei der Anwendung von Medizin- 
produkten auftretenden Risiken zu erfassen, auszuwer- 
ten und zu bewerten. Der Hersteller hat daher 
Vorkommnisse der Bundesoberbehörde zu melden. 

20. Zu Artikel 2 Nummer 5 Buebstabe e (§ 7 Absatz 9 

Satz 3 MPV) 

ln Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe e sind in § 7 Ab- 
satz 9 Satz 3 nach dem Wort „Jahre“ die Wörter „und 
im Falle von implantierbaren Medizinprodukten min- 
destens 15 Jahre“ einzufügen. 

Begründung 

Anpassung an die Aufbewahrfristen der Dokumenta- 
tion über implantierbare Medizinprodukte (z. B. Ab- 
schnitt 6.1 der Anlage 11 der Richtlinie 93/42/EWG). 
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21. Zu Artikel 3 Nummer 3 Buchstabe c (§ 3 Absatz 5 

Satz 1 MPSV) 

ln Artikel 3 Nummer 3 Buchstabe c sind in § 3 Ab- 
satz 5 Satz 1 die Wörter „von der Prüfstelle“ durch die 
Wörter „vom Prüfer oder Hauptprüfer“ zu ersetzen. 

Begründung 

Normadressaten für die Meldepflichten sind die für die 
Durchführung der klinischen Prüfung oder Leistungs- 
bewertungsprüfung verantwortlichen Personen (Prüfer 
oder Hauptprüfer). 

22. Zu Artikel 3 Nummer 7 (§ 9 Satz 3 MPSV) 

ln Artikel 3 Nummer 7 sind in § 9 Satz 3 die Wörter 
„des Leiters der klinischen Prüfung oder genehmi- 
gungspflichtigen Leistungsbewertungsprüfung“ durch 
die Wörter „der die klinische Prüfung oder Leistungs- 
bewertungsprüfung durchführenden Personen“ zu er- 
setzen. 

Begründung 

Klarstellung, dass die Risikobewertung der Bundesober- 
behörde die eigenverantwortlichen korrektiven Maß- 
nahmen aller die klinische Prüfung oder Leistungs- 
bewertungsprüfung durchführenden Personen umfasst. 

Es handelt sich um eine Anpassung an die Terminolo- 
gie in § 14a MPSV. 

23. Zu Artikel 3 Nummer 10 Buchstabe b 

(§ 12 Absatz 3 MPSV) 

ln Artikel 3 Nummer 10 Buchstabe b ist in § 12 Ab- 
satz 3 das Wort „Prüfeinrichtungen“ durch die Wörter 
„die klinische Prüfung oder die Leistungsbewertungs- 
prüfung durchführenden Personen“ zu ersetzen. 

Begründung 

Klarstellung, dass - entsprechend der Terminologie des 
§ 14a MPSV - die Mitwirkungspflicht neben dem 
Sponsor alle die klinische Prüfung oder Leistungs- 
bewertungsprüfung durchführenden Personen mit um- 
fasst. 

24. Zu Artikel 3 Nummer 14 Buchstabe b (§ 15 Satz 2 

MPSV) 

ln Artikel 3 Nummer 14 Buchstabe b ist § 15 Satz 2 
wie folgt zu fassen: 

„Dies gilt für den Sponsor oder die die klinische 
Prüfung oder die Leistungsbewertungsprüfung durch- 
führenden Personen entsprechend.“ 

Begründung 

Klarstellung und Anpassung an die Temiinologie des 
§ 14a MPSV. 

25. Zu Artikel 3 Nummer 16 (§ 20 Absatz 1 Satz 1 

Nummer 2 MPSV) 

ln Artikel 3 Nummer 16 sind in § 20 Absatz 1 Satz 1 
Nummer 2 die Wörter „des Leiters der klinischen Prü- 
fung oder Leistungsbewertungsprüfung“ durch die 
Wörter „die Prüfstellen in Deutschland“ zu ersetzen. 


Begründung 

Für den Fall, dass der Sponsor seinen Sitz nicht in 
Deutschland hat, sind alle für die Prüfstellen in 
Deutschland zuständigen Behörden zu informieren, da- 
mit diese ihren Überwachungsverpflichtungen und da- 
mit einer effektiven Gefahrenabwehr nachkommen 
können. 

26. Zu Artikel 4 Nummer 1 (§ 4a Absatz 1 Satz 2 

MPBetreibV) 

ln Artikel 4 Nummer 1 sind in § 4a Absatz 1 Satz 2 
nach dem Wort „die“ die Wörter „Teile A und Bl der“ 
einzufügen und das Wort „wird“ durch das Wort „wer- 
den“ zu ersetzen. 

Begründung 

Die Änderung dient der Normenklarheit und dem Be- 
stimmtheitsgebot. Nur die genannten Teile beinhalten 
Regelungen zur Qualitätssicherung und werden von der 
Ermächtigung in § 37 Absatz 5 Nummer 2 Buchstabe a 
MPG erfasst. 

27. Zu Artikel 4 Nummer 1 (§ 4a Absatz 2 MPBetreibV) 

ln Artikel 4 Nummer 1 sind in § 4a Absatz 2 nach dem 
Wort „Vergleichsuntersuchung“ die Wörter „je Mess- 
größe“ einzufügen und nach den Wörtern „(Ringver- 
suche - externe Qualitätssicherung)“ die Wörter „ge- 
mäß der jeweiligen Richtlinie“ zu streichen. 

Begründung 

Die Änderung dient der Normenklarheit und dem Be- 
stimmtheitsgebot. Die übrigen Regelungen in der 
Richtlinie der Bundesärztekammer zur Qualitätssiche- 
rung in medizinischen Laboratorien können nicht ver- 
bindlich vorgeschrieben werden, da der vom Gesetz- 
geber zu einer Regelung ennächtigte Verordnungsgeber 
(§ 37 Absatz 5 Nummer 2 Buchstabe b Doppelbuch- 
stabe bb MPG) die wesentlichen Voraussetzungen (An- 
forderungen an die für die Kontrolle zuständigen Stel- 
len und das Verfahren ihrer Bestellung) selbst regeln 
muss und der Verordnungsgeber ohne Ermächtigung 
nicht voraussetzungslos Privaten überlassen darf. 

28. Zu Artikel 4 Nummer 2 (§ 13 Nummer 3a und 3b 

MPBetreibV) 

Artikel 4 Nummer 2 ist wie folgt zu fassen: 

,2. § 13 Nummer 3a und 3b werden wie folgt gefasst: 

„3a. entgegen § 4a Absatz 2 Messergebnisse nicht 
oder nicht in der vorgeschriebenen Weise 
überwacht, 

3b. entgegen § 4a Absatz 4 Satz 2 eine Unterlage 
nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,“. ‘ 

Begründung 

In medizinischen Laboratorien werden Laborbefunde 
für die Diagnostik und Stadieneinteilung von Krank- 
heiten, Verlaufs- und Therapiekontrolle sowie die 
Prävention erstellt. Die Richtigkeit der ermittelten 
Laborwerte ist für den Patienten von höchster Bedeu- 
tung. Daher werden hohe Anforderungen an die Quali- 
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tät der labormedizinischen Untersuchungen gestellt. 
Aus Gründen des Patientenschutzes ist es unabdingbar, 
dass die Einhaltung der qualitätssichernden Vorgaben 
behördlich beaufsichtigt wird. 

Ein Verstoß sollte wegen der möglichen gravierenden 
Auswirkungen auf die Ermittlung der Laborwerte und 
damit auf den Gesundheitsschutz der Patienten als Ord- 
nungswidrigkeit geahndet werden können. 

Durch den beabsichtigten Wegfall von § 13 Num- 
mer 3a MPBetreibV kann die Fehlerhaftigkeit einer 
qualitätssichemden Untersuchung nach § 4a Absatz 2 
MPBetreibV nicht mehr als Ordnungswidrigkeit geahn- 
det werden. Mit der Änderung wird ein Verstoß gegen 
die Einhaltung der internen und externen Qualitäts- 
sicherung wieder bußgeldbewehrt. 


Gegenäußerung der Bundesregierung 
Zu Nummer 1 

Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a (§ 6 Absatz 2 Satz 3 
MPG) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 2 

Artikel 1 Nummer 6 (§ 7 Absatz 2 MPG) 

Den Vorschlägen zu den Buchstaben a und c wird nicht zu- 
gestimmt. 

Den Bedenken des Bundesrates, dass die Medizinprodukte- 
richtlinie mit dem vorliegenden Entwurf nicht vollständig 
bzw. nicht ordnungsgemäß in nationales Recht umgesetzt 
ist, wird insofern Rechnung getragen, als der einschrän- 
kende Wortlaut „einschlägig“ an einer anderen Stelle im 
Text eingebaut wurde. Somit ist klargestellt, dass - wie auch 
von der europäischen Richtlinie angestrebt - nur die ein- 
schlägigen Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderun- 
gen der Maschinenrichtlinie eingehalten werden müssen. 

Dem Vorschlag zu Buchstabe b wird zugestimmt. 

Zu Nummer 3 

Artikel 1 Nummer 8 (§11 Absatz 3a Nummer 1 und 3 
MPG) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 4 

Artikel 1 Nummer 9 (§ 12 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 3 
Satz 2 MPG) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 5 

Artikel 1 Nummer 17 bis 19 

Die Bundesregierung wird der Prüfbitte des Bundesrates 
entsprechen. 


Zu Nummer 6 

Artikel 1 Nummer 1 7 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb Drei- 
fachbuchstabe bbb und ccc - neu - 

(§ 20 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 7 MPG) 

Dem Vorschlag zu Buchstabe a wird nicht zugestimmt. 

Der in § 20 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 MPG verwendete 
Begriff „geeignete Einrichtung“ schließt den Begriff „Prüf- 
stelle“ ein. Nur eine geeignete Einrichtung kann eine Prüf- 
stelle werden. Weiterhin wird ruit dieser Fonuulierung klar- 
gestellt, dass es im Zusammenhang mit der notwendigen 
Bewertung durch die Ethikkommission erforderlich ist, 
nicht nur die Prüfstelle als solche zu bewerten, sondern auch 
festzustellen, dass die im Rahmen der klinischen Prüfung 
auch genutzten sonstigen Einrichtungen (z. B. Labore, 
Radiologische Institute etc.) geeignet sind. 

Deru Vorschlag zu Buchstabe b wird zugestimmt. 

Zu Nummer 7 

Artikel 1 Nummer 19 (§ 22 Absatz 4 Satz 2 - neu - MPG) 
Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 8 

Artikel 1 Nummer 19 (§ 22a Absatz 2 und 3 Nummer 3 MPG) 
Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 9 

Artikel 1 Nummer 19 (§ 22a Absatz 3 Nummer 4 und § 22b 
Absatz 1 Satz 2 MPG) 

Deru Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 10 

Artikel 1 Nummer 19 (§ 22a Absatz 6 Satz 1 MPG) 

Deru Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 11 

Artikel 1 Nummer 19 (§ 22b Absatz 5 MPG) 

Im parallel laufenden Gesetzgebungsverfahren zur Ände- 
rung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften hat 
ein wortgleicher Antrag im Bundesrat keine Mehrheit ge- 
funden. Es muss daher im weiteren Gesetzgebungsver- 
fahren geprüft werden, ob es sachlich gerechtfertigt ist, die 
Möglichkeiten der Ethik-Kommissionen hinsichtlich Rück- 
nahme und Widerruf einer zustimmenden Bewertung im 
Arzneimittel- und im Medizinproduktegesetz unterschied- 
lich zu regeln. 

Zu Nummer 12 

Artikel 1 Nummer 19 (§ 22c Absatz 2 MPG) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 13 

Artikel 1 Nummer 19 (§ 22c Absatz 4 Satz 2 - neu - MPG) 
Dem Vorschlag wird zugestimmt. 
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Zu Nummer 14 

Artikel 1 Nummer 19 (§ 22c Absatz 5 Satz 1, 2 und 2a 
- neu - MPG) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 15 

Artikel 1 Nummer 20 Buchstabe aO - neu - (§ 26 Absatz 1 
Satz 2 MPG) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. Die Änderung soll aber 
als Buchstabe a den bisherigen Buchstaben a und b voran- 
gestellt werden. Die bisherigen Buchstaben a und b werden 
die Buchstaben b und c. 

Zu Nummer 16 

Artikel 1 Nummer 20 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb 
und cc - neu - (§ 26 Absatz 2 Satz 2a und 3 MPG) 

Der Vorschlag wird im weiteren Gesetzgebungsverfahren 
geprüft. 

Zu Nummer 17 

Artikel 1 Nummer 20 Buchstabe b (§ 26 Absatz 2a MPG) 

Die Bundesregierung stimmt mit dem Bundesrat darin über- 
ein, dass die vorgesehene Regelung über die Anforderungen 
von Artikel 18 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 
hinausgeht. Gleichwohl benötigen Überwachungsbeamte 
erhebliche Fachkenntnisse, um z. B. die Überwachung von 
klinischen Prüfungen von neuartigen Produkten angemes- 
sen erledigen zu können. Die Bundesregierung wird daher 
iiu weiteren Gesetzgebungsverfahren prüfen, luit welcher 
konkreten Formulierung dem von beiden Seiten geteilten 
Ziel am besten Rechnung getragen werden kann. 

Zu Nummer 18 

Artikel 1 Nummer 26 (§ 37a MPG) 

Der Vorschlag muss im weiteren Gesetzgebungsverfahren 
geprüft werden. Es ist nicht auszuschließen, dass die alleinige 
Anwendung der allgeiueinen Prinzipien der Marktüber- 
wachung, so wie sie in der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 
des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 
über die Vorschriften für die Akkreditierung und Marktüber- 
wachung im Zusaiumenhang luit der Vermarktung von 
Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) 
Nr. 339/93 (ABI. L 2t8 vom 13. August 2008, S. 30) vorge- 
sehen sind, im Medizinproduktebereich zu nicht verantwort- 
baren Risiken führen würden. Erwägungsgrund 5 der Verord- 
nung (EG) Nr. 765/2008 sieht einen Lex-specialis-Grundsatz 
vor, d. h. der Medizinproduktebereich kann in Richtlinien 
spezielle Vorschriften vorgeben. Deshalb und um in Deutsch- 
land ein bundeseinheitliches Überwachungsniveau zu er- 
reichen, ist das Instrument einer allgeiueinen Verwaltungs- 
vorschrift, so wie es im Arzneimittelbereich seit Jahren 
erfolgreich praktiziert wird, erforderlich. 


Zu Nummer 19 

Artikel 2 Nummer 3 Buchstabe b (§ 4 Absatz 2 Satz 7 MPV) 
Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 20 

Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe e (§ 7 Absatz 9 Satz 3 MPV) 

Dem Vorschlag wird nur zum Teil zugestimmt. 

Die Verwendung des Begriffs „Medizinprodukte“ statt wie 
bisher „Produkte“ wird in den Verordnungen zum Medizin- 
produktegesetz (Medizinprodukte-Verordnung, Medizin- 
produkte-Sicherheitsplanverordnung) fachlich nicht für er- 
forderlich gehalten. 

Zu Nummer 21 

Artikel 3 Nummer 3 Buchstabe c (§ 3 Absatz 5 Satz 1 MPSV) 
Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 22 

Artikel 3 Nummer 7 (§ 9 Satz 3 MPSV) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 23 

Artikel 3 Nummer 10 Buchstabe b (§ 12 Absatz 3 MPSV) 
Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 24 

Artikel 3 Nummer 14 Buchstabe b (§ 15 Satz 2 MPSV) 
Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 25 

Artikel 3 Nummer 1 6 (§ 20 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 MPSV) 

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag des Bundes- 
rates im Grunde zu. Sie wird im weiteren Gesetzgebungs- 
verfahren prüfen, mit welcher konkreten Formulierung die- 
sem Ziel am besten Rechnung getragen werden kann. 

Zu Nummer 26 

Artikel 4 Nummer 1 (§ 4a Absatz 1 Satz 2 MPBetreibV) 
Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 27 

Artikel 4 Nummer 1 (§ 4a Absatz 2 MPBetreibV) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 28 

Artikel 4 Nummer 2 (§ 13 Nummer 3a - neu - und 3b 
MPBetreibV) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. 
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